PILNE ZAWIADOMIENIE -
DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data opublikowania listu

Nr ref. GE HealthCare: 38012

Do: Oséb kierujgcych szpitalem/zarzgdzajgcych ryzykiem
Dziatu IT szpitala
Kierownikow oddziatéw anestezjologii i oddziatéw intensywnej terapii

DOTYCZY: Szczegoétowe informacje dotyczace mieszanki lekéw bazujace na zleceniu moga by¢
mylace w systemach Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) and Centricity High
Acuity Critical Care (CHA CC) (tacznie CHA).

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjaé
Klient /
Uzytkownik
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Firma GE HealthCare uzyskata wiedze o potencjalnym niezrozumieniu wartosci
dawkowania w oknie rejestrowania aplikacji CHA w czasie korzystania z modutu
zlecenia. W szczegoélnosci sposob wyswietlania zaréwno ,wielkosci dawki” pojedynczego
leku jak i ,objetosci dawki” moze by¢ mylgcy dla klinicystéw przygotowujacych
mieszanke dwaéch lekéw celem ich podania. Moze to prowadzi¢ do podania pacjentowi
nieprawidtowej dawki leku.

1.

3.

Mozna nadal korzysta¢ z aplikacji CHA A i CHA CC zgodnie z instrukcjami w
Podrecznikach uzytkownika.

Przygotowujgc mieszaning lekdw do podania nalezy dopilnowac jej
przygotowania w sposob pisany w sekcji ,Skiad i zlecenie” (zob. Rysunek 1).
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Cémbdsiﬂbh band Order

I Ventoline 5§ mg/ml puff 0.5 mg [0 455 mg/mL] + Atrovent 0,25 mg/2 ml. 0.125 mg I
U114 ma/mL| - Inhaled
| DOSING 0.5 mg/1.1 mL-l- Every6h - 03/1509:13 AM — Until further notice

Dosing
salbutamol = =
05 -
Dose mg
| bose volume 1.1 # m | salbutamol 0.455
Conc

Rysunek 1. Obraz z aplikacji CHA-A w jezyku angielskim.

e Nalezy potaczy¢ ilosci lekdw wskazane w gérnym wierszu obszaru
»,Composition and Order” (Sktad i zlecenie, zaznaczone w czarnym polu).

¢ UWAGA: Objetosci pokazywane w polach ,DOSING” (Dawkowanie) i ,Dose
volume” (Objetos¢ dawki), zaznaczone w czerwonych polach, to catkowite
objetosci mieszaniny do podania, a nie objetosci poszczegdinych sktadnikow
wykorzystywanych do przygotowania mieszaniny.

W przypadku braku jasnosci co do sktadu lub dawkowania mieszaniny lekéw,
szczegoty nalezy poréwnac z odpowiednim zleceniem lub skonsultowac sie z
klinicysta, ktéry lek przepisat.
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Szczegoty
produktéw,
ktérych dotyczy
opisywany
problem

Korekta
produktu

Informacje
kontaktowe

4. Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Pahstwa
placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa
wraz z zalecanymi dziataniami.

5. Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres.

Dotyczy produktow:

Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) w wersji 5.0 i nowszej z wtgczonym
modutem zlecenia.

Centricity High Acuity Critical Care (CHA A) w wersji 4.2 i nowszej z wtgczonym
modutem zlecenia.

Przeznaczenie: System CHA umozliwia przeszkolonym uzytkownikom klinicznym
pobieranie, wprowadzanie, rejestrowanie, przechowywanie, przesytanie,
przegladanie i tworzenie trendéw danych pacjenta w sposéb wydajny i
uporzadkowany, a takze planowanie leczenia. Dokumentacja zarzgdzana przez
CHA, w pofgczeniu z informacjami fizjologicznymi uzyskiwanymi z podstawowych
systemow diagnostycznych i monitorujgcych, a takze z innych wynikéw badan
medycznych, moze by¢ wykorzystywana w podejmowaniu przysziych decyzji
klinicznych i leczeniu, a takze w ich wspieraniu.

Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem.

Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwié
szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom

regulacyjnym.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem

lonk—— <y

Laila Gurney

Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer

GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 38012

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwlocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy
przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod
pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

I:l zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie
odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysziosci,
odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

*Imig i nazwisko
(drukowanymi literami):

*Stanowisko:

*Data (DD/MM/RRRRY):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajgc go na adres e-mail:
mailto:recall.38012@gehealthcare.com
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